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Implant formant lentille intraoculaire mo nobloc bi-materiaux 

L'invention concerne un implant formant lentille intraoculaire, destine a 
etre implante dans Toeil d'un patient phake ou aphake apres extraction du 
cristallin natural opacifie ou dans le cas de correction d'am6tropies 
5 refractives. 

Dans le cas d'oeil aphake suite £ une opacification du cristallin naturel 
(cataracte) I'implant est gen6ralement plac6 en chambre posterieure dans le 
sac capsulaire situe en arrtere de I'iris, mais peut 6galernent §tre implante 
dans le sulcus ciliaire ou en chambre anterieure en avant de Tins. 

10 Dans le cas d'oeil phake, dans le but de corriger une am§tropie 

refractive I'implantation se fait plus g6n6ralement en avant de I'iris, le sac 
capsulaire §tant toujours occup6 par le cristallin natural. On peut cependant 
envisager une implantation en arriere de I'iris, entre 1'iris et la cristalloide. 

Tous les implants formant lentille intraoculaire comportent une partie 

15 optique centrale, a contour globalement circulaire, et une partie haptique 
dispos§e ^ la p6riph6rie de la partie optique, et destin6e a etre positionnee 
pour stabiliser Timplant. 

On connatt de nombreux types d'implants dits "rigides", r§alis6s 
habituellement en polym6thacrylate de m§thyle ( P.M.M.A.). De tels implants 

20 n6cessitent une incision scterocorneenne importante et risquent 
d'endommager les tissus oculaires. 

Pour pallier ce probleme, on a cherch6 a mettre au point des implants 
dits souples, notamment en hydrogel, m6thacrylate d'hydroxy6thyle (HEMA) 
et materiau acrylique souple. Ces Implants peuvent etre pli6s ou enroules 

25 sur eux-memes, notamment autour d'un axe diam6tral de la partie optique, 
pour Introduction par une incision de taille r6duite permettant une 
cicatrisation scl6rocom6enne rapide. 

Un implant souple connu comporte un 6l6ment optique central, 
formant lentille et deux 6lements haptiques, a la p6riph6rie de T6lement 

30 optique! Avec les implants dits "souples" de ce type, notamment en hydrogel, 
m§thacrylate d'hydroxy^thyle (HEMA)) et materiau acrylique souple, les 




problemes de positionnement et stabilisation sont plus difficiles a resoudre 

qu'avec d'autres implants rigides. 

Dans le cas d'une implantation apres extraction du cristallin opacifi6, 

on sait que les implants sont difficiles a maintenir dans une position stable 
5 en raison du fait que la decoupe pratiquee dans la capsule anterieure n'est 

pas en pratique parfaitement centree. Le bord decoupe de ladite capsule 

anterieure recouvre done differemment les branches haptiques. Par 

cons6quent dans les semaines qui suivent I'operation, la composante axiale 

de la force qui est exercee par retreint du bord d§coupe de la capsule 
10 anterieure sur un element haptique peut varier selon la position de I'implant 

dans le sac capsulaire. L'une des branches haptiques peut etre entrance 

vers Tarriere de sorte qu'un positionnement correct de I'implant dans le sac 

capsulaire n'est pas assure. 

De meme, dans le cas d'une implantation sur oeil phake, la position 
15 de I'implant doit etre stable pour empecher tous deplacements et contacts de 

certaines parties de I'implant avec les tissus endoculaires. 

Pour tenter de resoudre ces difficultes, on a envisage de r6aliser des 

implants intraoculaires bi-mat6riaux, e'est a dire comprenant une partie 

optique dans un premier materiau, g6n6ralement souple, permettant le 
20 pliage et I'enroulement, et des parties haptiques en un deuxieme materiau, 

rigide, tel que le PMMA, pour assurer un bon maintien et une bonne stability 

de la lentille apres implantation. 

EP208546 decrit un implant comportant une partie optique en PMMA 

avec une partie haptique en polypropylene, a la periph6rie de la partie 
25 optique. Ensuite, la solidarisation mecanique est assuree grace a un 

faisceau laser qui ramollit le materiau, qui durcit ensuite, apres 

refroidissernent. Une telle operation est compliquee et augmente 

consid6rablement le prix de fabrication de la lentille. 

On connaTt egalement une lentille intraoculaire comprenant une partie 
30 optique en materiau souple et une partie haptique en materiau rigide, tel que 

le PMMA, et assure la liaison par fusion des deux materiaux dans la zone de 



contact. Le precede de fabrication d'une telle lentille presente egalement des 
inconvenients. En effet, le positionnement des parties haptiques par rapport 
a la peripherie de la partie optique n'est pas aise, ce qui conduit a une 
augmentation du cout de fabrication de la lentille. Des d6fauts peuvent aussi 
se presenter au niveau de la zone de jonction, entramant un risque de 
desolidarisation de la partie haptique. 

Un objet de I'invention est de foumir un implant formant lentille 
intraoculaire qui ne souffre ni des inconvenients des lentilles intraoculaires 
monobloc en materiau rigide ou materiau souple, ni des inconvenients des 
implants bi-materiaux impliquant la fusion ou Tassemblage des parties 
haptique et optique. 

L'implant pouroeil phaque ou aphaque selon I'invention comporte : 
une partie optique et une partie haptique, la partie optique etant au moins 
partiellement en materiau souple et la partie haptique au moins partiellement 
en materiau rigide, characterise par le fait que la structure dudit implant est 
monobloc. 

Selon une disposition de T invention le materiau rigide est une 
forme modifiee du materiau souple par au moins une reaction choisie parmi 
les reactions chimiques et les reactions de polymerisation. 

La partie optique peut etre realisee enticement en materiau souple 
ou comporter une ou plusieurs bandes de materiau souple en alternance 
avec des bandes en materiau rigide. Quelle que soit la forme de realisation, 
le materiau rigide de la partie optique permet a celle-ci d'etre pli6e ou 
enroutee pour son introduction a travers une incision de taille r6duite. 

Selon une variante, la partie optique comporte une zone en materiau 
rigide jouxtant la partie haptique et en continuite avec le materiau rigide de la 
partie optique. 

La partie haptique sera en pratique entierement r6alis6e en materiau 
rigide. Elle peut comporter une (ou des) zone(s) en materiau souple. 

Le materiau souple de Timplant formant lentille intraoculaire est en 
general hydrophile, mais peut egalement etre choisi parmi les polysiloxanes 



qui ne sont pas (en general) hydrophiles ; leur souplesse est due a une 
transition vitreuse (Tg) tres basse. 

Le materiau souple de I'implant formant lentille intraoculaire est 
avantageusement choisi parmi les materiaux polymeres et copolymeres 
reticules tels par exemple les copolymeres statistiques methacrylate de 
methyle- methacrylate d'hydroxymethyle (MMA-HMA) reticules par ajout d'un 
agent multifonctionnel tel le dimethacrylate de diethyleneglycol. Le materiau 
souple de la lentille est par exemple a base de copolymeres PMMA-PHMA, 
reticule par du dimethacrylate de diethyleneglycol. 

L'implant de la presente invention est remarquable en ce qu'il est a la 
fois monobloc et bi-materiaux. Le materiau rigide resulte d'une modification 
structurelle du materiau souple. Ainsi, I'implant de I'invention est constitue de 
deux materiaux, un materiau souple et un materiau rigide sans qu'il y ait 
fusion ou assemblage de ces deux materiaux. 

La combinaison des deux caracteristiques : monobloc et bi-materiaux 
de I'implant selon I'invention lui confere une fiabilite et une longevity 
superieures a celles des lentilles bi-materiaux connues, realises par fusion 
ou assemblage. 

Le precede de fabrication de I'implant comprend une premiere etape 
de realisation d'une preforme (ou ebauche) susceptible d'§tre conformee en 
une lentille intraoculaire a partir d'un materiau de depart souple monobloc, 
une etape de conformation de ladite preforme en une lentille intraoculaire, 
characterise par le fait qu'il comprend en outre une etape de modification 
structurelle d'au moins une zone de la preforme destinee a devenir rigide. 

Selon une disposition de I'invention, I'etape de modification 
structurelle comprend une phase d'impregnation de la zone de la preforme 
par des composes organiques reactifs. 

L'etape de modification structurelle du materiau de depart peut etre 
effectuee en mettant en jeu une reaction chimique et/ou une reaction de 
polymerisation. 



Dans un premier mode de realisation de 1'invention, Tetape de 
conformation, effectuee habituellement par usinage, precede I'etape de 
modification structurelle du materiau de depart. Dans un tel cas, il y a lieu 
d'effectuer une etape de protection d'au moins une zone de la preforme 
5 destinee a rester souple, precedant Petape de modification structurelle du 
materiau de depart et de proceder consecutivement e une d6protection de 
cette zone de la preforme destin6e a rester souple. 

Selon un autre mode de realisation de I'invention, Tetape de 
conformation (usinage) est consecutive £ retape de modification structurelle. 
10 Le proc6d6 de I'invention se decompose done en quatre 6tapes 

distinctes : 

- etape de pre-usinage ( realisation d'une preforme ou ebauche) 

- etape d'irnpregnation selective 

- etape de modification par reaction chimique et/ou polymerisation 
15 - etape de d6protection ou d'usinage ( conformation de la preforme) 

Plusieurs approches peuvent etre utilisees, isol6ment ou en 
combinaison : 

- reaction chimique entre un compose monofonctionnel ou 
multifonctionnel et un element r6actif du materiau de la lentille. 
20 - polymerisation d'un ou plusieurs monomeres au sein du materiau de 

la lentille . 

L'ancrage de groupements sur le materiau de la lentille et/ou la 
formation d'un reseau polymere interp6n6tr6 permet de modifier de fa?on 
durable et irreversible les caracteristiques de la zone modifi6e, destinee a 

25 constituer la partie rigide et notamment d'accroTtre sa rigidite (accroissement 
du module, abaissement de I'hydrophilie, etc.). 

On peut par exemple dans le cas des copolym6res MMA-HMA utiliser 
la reactivite des hydroxyles de motifs HMA pour fixer des groupements aptes 
a modifier les caracteristiques du materiau. 

30 Dans ce cas, les reactions possibles peuvent etre regroup6es en 

quatre categories : 
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- le compose reactif utilise est monofonctionneL Sa reaction avec les 
fonctions reactives du materiau de la lentille conduit a une modification 
chimique de la structure du materiau et a une diminution de son hydrophilie. 
A titre d'exemples, on peut citer les composes carboxyliques et leurs derives 
(notamment les halogenures d'acide), les isocyanates, les halogenures 
d'alkyle, les epoxydes, etc .... 

- le compose reactif est multifonctionnel. Les differentes fonctions sont 
antagonistes des fonctions du materiau de la lentille et sont capables de 
reagir avec celles-ci. Ce compose sert alors d'agent couplant entre les 
differentes chaTnes polymeres du materiau. Cette rrtethode permet un 
diminution de rhydrophilie du materiau et une augmentation de la density de 
reticulation ce qui accroTt la rigidite du materiau. A titres d'exemples, on peut 
citer le divinylsulfone et ses derives, les composes carboxyliques 
(multifonctionnels) et leurs derives, les halogenures d'alkyle 
multifonctionnels, les di- et tri-isocyanates, les epoxydes multifonctionnels, 
etc .... 

- le compose reactif utilise est multifonctionnel. Une ou plusieurs de ses 
fonctions sont antagonistes des fonctions du materiau et capables de reagir 
avec celles-ci. La ou les fonctions restantes sont polym6risables et 
permettent une post-polymerisation afin d'augrnenter la densite de 
reticulation et d'accroitre la rigidite du materiau de la lentille. A titre 
d'exemples, on peut citer les monomeres fonctionnels comme les derives 

fonctionnels styr6niques (chloromethylstyrdne, caboxystyrfene ), les 

halogenures d'acryloyle et m6thacryloyle, les halog6nures d'allyle, etc ... 

- les composes sont des monomeres qui impregnent le materiau et p6netrent 
le r6seau form6 par celui-ci. Une reaction de polymerisation permet ensuite 
la formation de r€seaux interpen6tr6s ce qui augmente la rigidite du 
materiau. On peut citer a titre d'exemples, des composes tels que les 
monomeres acryliques et alkylacryliques mono ou multifonctionnels, les 
monomeres heterocycliques comme I'oxyde de propylene, etc... 



Afin de penetrer a I'interieur du materiau, pour le modifier a coeur, les 
composes reactifs doivent etre, de preference, miscibles avec les chames de 
copolymeres, et posseder par consequent une structure chimique adaptee. 

On peut aussi realiser sur des lentilles pre-usinees une modification 
5 en surface de la ou des zone(s) a rigidifier. Cependant les proprietes 
obtenues dans ces conditions sont moins satisfaisantes. 

L'impregnation partielle et selective d'une zone specifique de la lentille 
(destinee a devenir la partie rigide) necessite que la partie destinee a rester 
souple ne soit pas en contact avec les composes reactifs. Ceci peut Stre 
10 realise de plusieurs facons : 

- dans le cas de lentilles deja usinees, par une protection de la partie 
destinee a rester souple de la lentille, par un revetement temporaire, 
impermeable, qui est ensuite retire; 

- dans le cas d'ebauches pre-formees, par une decoupe adaptee, celle-ci 
15 devant permettre une impregnation rapide par diffusion des composes 

reactifs organiques dans la zone a rigidifier, destinee a devenir la partie 
rigide, notamment par leur decoupe ou pre-usinage. La partie devant rester 
souple, non usinee, est protegee par une surepaisseur de matiere, cette 
derniere empechant la diffusion des composes reactifs organiques jusqu'au 

20 coeur du materiau qui constituera la partie souple de la lentille. 

La partie restee souple est finalement mise a nu par usinage apres les 
etapes d'impregnation et de reaction chimique. 

L'etape d'impregnation est effectuee avec une solution 
d'impregnation, par exemple composee d'halogenure de methacryloyle, 

25 (notamment chlorure de methacryloyle) et d'un amorceur radicalaire comme 
le peroxyde de benzoyle ou d'un melange methacrylate de methyle, acide 
acrylique, chlorure de methacryloyle, dimethacrylate d'ethylene glycol et d'un 
amorceur radicalaire comme razo(bis)isobutyronitrile. 

L'etape d'impregnation est habituellement effectuee a la temperature 

30 ambiante, aux environs de 20°C, pendant une duree de 1h a 48 h selon 
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I'epaisseur de la zone a rigidifier, et la rigidite recherchee. L'augmentation de 
la temperature permet de reduire le temps d'impregnation. 

L'etape de modification structurelle par reaction chimique et/ou de 
polymerisation est realisee sous atmosphere inerte, a une temperature 
comprise entre 30°C et 95°C. Une pression d'environ 1 a 5.10 5 Pa permet de 
limiter I'evaporation des reactifs. 

La duree de cette etape est comprise entre quelques minutes et 48 h, 
selon la temperature et la nature du catalyseur ou de i'amorceur utilise. La 
durete ou la rigidite recherchee pour la partie rigide est fonction du taux de 
reaction de modification chimique et/ou de polymerisation. 

En ce qui concerne les reactions chimiques cbnduisant a une 
modification structurelle du materiau, les acides et bases de Lewis peuvent 
servir de catalyseurs. A titre d'exemples, on peut citer les catalyseurs BF 3 , 
TiCI 4 , les amines, etc... 

Pour les reactions de polymerisation conduisant a une augmentation 
de la densite de reticulation ou a I'obtention de reseaux interpenetres, les 
amorceurs de polymerisation radicalaire sont le plus utilises. A titre 
d'exemples, on peut citer les peroxydes, les hydroperoxydes, les 
percarbonates, les couples redox, les azonitriles etc... Les amorceurs utilises 
doivent posseder de preference une structure chimique adaptee afin de 
diffuser dans les chaTnes du materiau et presenter une duree de demi-vie 
compatible avec le temps et la temperature de polymerisation choisis. 

L'etape de deprotection de la partie protegee de la lentille, dans le cas 
de lentilles pre-usinees, ou I'usinage de I'ebauche, permet de faire 
apparattre une partie souple non modifiee, et une zone rigidifiee. 

Le procede de I'invention de modification structurelle par rigid ification 
selective decrit ci-dessus permet I'obtention d'implants presentant des 
parties haptiques a anses de formes geometriques variees, ou des parties 
haptiques plates ou autres de toute configuration desiree. 



Les lentilles sont ensuite placees dans un milieu aqueux afin de 
provoquer d'une part le gonflement de la partie souple et, d'autre part, 
eliminer par lavage les produits non reagis. 

Le proced6 de I'invention sera & present illustre par des exemples non 
limitatifs ci-apres. 

Les lentilles de depart sont des lentilles souples a base de 
copolymeres PMMA-PHMA dont les caract6ristiques sont les suivantes: 

- teneur en HMA : environ 60 % molaire 

- teneur en MMA : environ 40 % molaire 

- dimethacrylate d'ethylene glycol : environ 0.25 % molaire 

- en milieu aqueux, le taux de gonflement est de 28 % 
Exemple 1 

La solution d'impregnation est composee de 3 ml de chlorure de 
methacryloyle. ^impregnation est realis6e par trempage de la pr6forme a 
20°C pendant 4 £ 24 h selon Tepaisseur de la partie a rigidifier et la rigidit6 
recherch6e. 

Exemple 2 

La solution d'impregnation est compos6e de 3 ml de chlorure de 
methacryloyle et 300mg de peroxyde de benzoyle. L'impregnation est 
r6alis6e par trempage de la pr6forme a 20°C pendant 4 a 24 h selon 
T6paisseur de la partie a rigidifier et la rigidite recherch6e. 

Exemple 3 

La solution d'impregnation est compose de 1 .5 ml de m6thacrylate de 
methyle, 1.5 de chlorure de methacryloyle et 300 mg de peroxyde de 
benzoyle. L'impregnation est r6alisee par trempage de la preforme r§alis6e a 
20°C pendant 4 k 24 h selon l'6paisseur de la partie § rigidifier et la rigidit6 
recherch6e. 
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Exemple 4 

La solution d'impregnation est compose de 2,7 ml de chlorure de 
methacryloyle, 0.3 ml de dimethacrylate d'ethylene glycol et 300 mg de 
peroxyde de benzoyle. L'impregnation est realisee par trempage de la 
5 preforme realisee a 20°C pendant 4 a 24 h selon I'epaisseur de la partie a 
rigidifier et la rigidite recherchee. 

Exemple 5 

La solution d'impregnation est compose de 2,4 ml d'acide acrylique, 
0.6 ml chlorure de methacryloyle, et 300 mg de peroxyde de benzoyle. 
10 L'impregnation est realisee par trempage de la preforme a 20°C pendant 4 d 
24 h selon I'epaisseur de la partie a rigidifier et la rigidite recherchee. 

Exemple 5 

La solution d'impregnation est compose de 2 ml de methacrylate de 
methyle, 0.7 ml d'acide acrylique, 0.3 ml de dim6thacrylate d'ethylene glycol 
15 et 300 mg d'azo(bis)isobutyronitrile. L'impregnation est realisee par 
trempage de la preforme a 20°C pendant 4 a 24 h selon I'epaisseur de la 
partie a rigidifier et la rigidite recherchee. 

L'etape de modification structurelle par reaction chimique et/ou de 
polymerisation est realisee sous atmosphere inerte, a une pression d'environ 
20 2.10 s Pa. La duree de cette etape est comprise entre 4 et 24 heures selon 
la durete ou rigidite recherchee et suivant la quantity d'agent d'amorgage de 
reaction ou de polymerisation present dans le milieu et suivant la rigidite 
recherchee pour la partie rigide. 

Letape de protection de la partie souple de la (entitle, dans le cas de 
25 lentilles pre-usin6es, ou I'usinage de Tebauche, permet de faire apparaTtre 
une partie non modifiee rest6e souple et une zone devenue rigide. 

Dans une forme de realisation, seules les parties haptiques ou les 
portions dans lesquelles seront formees les parties haptiques sont 
impregnees. Dans une variante, des zones de la partie optique jouxtant les 
30 parties haptiques peuvent egalement etre impr6gn6es. De meme, une ou 
plusieurs bandes, par exemple parallele a un diametre, voire annulaires, 



peuvent etre impregnees, des bandes en alternance avec les premieres 
etant protegees pour qiTelles restent souples. On comprendra que de telles 
bandes permettent le pliage ou renroulement de la partie optique autour des 
zones restees souples. 

5 Ces exemples ne sont pas limitatifs des possibilit§s que confere la 

presente invention. De meme, Petape d'impregnation peut etre conduite de 
sorte que les zones traitees aient une duret6 variable, notamment en 
fonction de la geom6trie et de la dur6e de I'impregnation. 

L'homme de Tart comprendra que bien que Tinvention ait 6t6 d6crite 

10 et illustr6e pour des modes de realisation particuliers, de nombreuses 
variantes peuvent etre envisag6es tout en restant dans le cadre de 
Tinvention tel que d6fini dans les revendications annexees. 
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REVINDICATIONS 

1. Implant formant lentille intraoculaire pour oeil phake ou aphake, 
comportant une partie optique et une partie haptique, la partie optique etant 
au moins partiellement en materiau souple et la partie haptique au moins 

5 partiellement en materiau rigide, caracterise par le fait que la structure dudit 
implant est monobloc. 

2. Implant selon la revendication 1, caracterise par le fait que le 
materiau rigide de I'implant est une forme modifiee par au moins une voie 
choisie parmi les reactions chimiques et les reactions de polymerisation du 

10 materiau souple constituant les autres parties de I'implant. 

3. Implant selon Tune des revendications 1 et 2, caracterise par le fait 
que le materiau souple constituant une partie de I'implant est hydrophile. 

4. Implant selon Tune quelconque des revendications 1 a 3 , 
caracterise par le fait que le materiau souple constituant de I'implant est 

15 choisi parmi les materiaux polynteres et copolymeres r6ticules. 

5. Implant selon la revendication 4, caracteris6 par le fait que les 
materiaux copolymeres sont a base de copolymeres statistiques 
methacrylate de methyle-methacrylate d'hydroxymethyle (MMA-HMA) 
reticules par ajout d'un agent multifonctionnel. 

20 6. Implant selon la revendication 5, caracteris6 par le fait que I'agent 

multifonctionnel est le dinrtethacrylate de dtethyleneglycol. 

7. Implant selon la revendication 4, caracterise par le fait que les 
materiaux polymeres sont choisis parmi les polysiloxanes. 

8. Implant selon Tune quelconque des revendications 1 & 7, 
25 caracterise par le fait que la partie optique comporte une ou plusieurs 

bandes en materiau souple en alternance avec des bandes en materiau 
rigide. 

9. Implant selon Tune quelconque des revendications 1 a 8, 
caracteris6 par le fait que la partie optique comporte une zone en materiau 

30 rigide jouxtant la partie haptique et en continuity avec le materiau rigide de la 
partie haptique. 
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10. Implant selon Tune quelconque des revendications 1 a 8, 
caracterise par le fait que la partie optique est principalement realisee e!n 
materiau souple et la partie haptique principalement realisee en materiau 
rig id e. 

5 11. Implant selon Tune quelconque des revendications 1 a 10, 

caracterise par le fait que la partie haptique est constitute en des anses. 

12. Procede de fabrication d'un implant selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 11, comprenant une premiere etape de realisation d'une 
pr6forme (ou 6bauche) susceptible d'etre conformee en une lentille 

10 intraoculaire a partir d'un materiau de d6part souple monobloc, une £tape de 
conformation de ladite preforme en une lentille intraoculaire caract£ris6 par 
le fait qu'il comprend en outre une 6tape de modification structurelle d'au 
moins une zone de la preforme destin6e a devenir rigide. 

13. Proced§ selon la revendication 12, caract6ris6 par le fait que 
is T6tape de modification structurelle comprend une phase d'impr6gnation de la 

(ou des) zone(s) de la preforme destin6e a devenir rigide. 

14. Proc6d6 selon la revendication 12 ou 13, caract6ris6 par le fait 
que I'etape de modification structurelle du materiau de depart comprend au 
moins une reaction des composes organiques avec le materiau de depart 

20 choisie parmi les reactions chimiques et les factions de polym6risation. 

15. Proc6d6 selon Tune quelconque des revendications 12 d 14, 
caracteris6 par le fait que l'6tape d'usinage pr6c6de l'6tape de modification 
structurelle du materiau de depart. 

16. Proc6de selon la revendication 15, caract6ris6 par le fait qu'il 
25 comporte une 6tape de protection de la zone de la pn§forme destin6e & 

rester souple. 

17. Proced6 selon la revendication 16, caract6ris6 par le fait qu'il 
comporte un etape de deprotection de la zone de la pr6forme destinee & 
rester souple. 
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18. Procede selon Tune quelconque des revendications 12 a 14, 
caracterise par le fait que I'etape d'usinage est consecutive a l'6tape de 
modification structurelle. 
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